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V Praze, dne 11.6.2013

Informace pro Iékafe v souvislosti se stahovanim potencionalné
nevyhovujicich SarZi: Cilest tbl 3x21, Cilest tbl 1x 21, Pramino
3x21, Pramino 1x21 a Pramino 28 3x28

Kod Nazev Vel. baleni Cislo §arze EXP
SUKL

0015341 CILEST, por.tbl.nob 1x 21 tbl. BFS2000 05/2014
0015341 CILEST, por.tbl.nob 1x 21 tbl. BJS5800 09/2014
0015341 CILEST, por.tbl.nob 1x 21 tbl. CBS1R00 01/2015
0015342 CILEST, por.tbl.nob 3x 21 tbl. BCS1R00 02/2014
0015342 CILEST, por.tbl.nob 3x 21 tbl. BDS4100 04/2014
0015342 CILEST, por.tbl.nob 3x 21 tbl. BES3N00 05/2014
0015342 CILEST, por.tbl.nob 3x 21 tbl. BFS3C00 05/2014
0015342 CILEST, por.tbl.nob 3x 21 tbl. BJS1000 09/2014
0015342 CILEST, por.tbl.nob 3x 21 tbl. BJS1T00 09/2014
0015342 CILEST, por.tbl.nob 3x 21 tbl. BKS1Y00 10/2014
0015342 CILEST, por.tbl.nob 3x 21 tbl. BKS3700 10/2014
0015342 CILEST, por.tbl.nob 3x 21 tbl. CDS2MO00 04/2015
0015342 CILEST, por.tbl.nob 3x 21 tbl. CES2100 04/2015
0015342 CILEST, por.tbl.nob 3x 21 tbl. CIS0900 08/2015
0015351 PRAMINO, por.tbl.nob. 1x 21 tbl. BGSKO000 06/2013
0015351 PRAMINO, por.tbl.nob. 1x 21 tbl. CBSKO000 01/2014
0015351 PRAMINO, por.tbl.nob. 1x 21 tbl. CFSKO000 05/2014
0015351 PRAMINO, por.tbl.nob. 1x 21 tbl. CHSKO000 07/2014
0015352 PRAMINO, por.tbl.nob. 3x 21 tbl. BGSKO000 06/2013
0015352 PRAMINO, por.tbl.nob. 3x 21 tbl. BJSK000 09/2013
0015352 PRAMINO, por.tbl.nob. 3x 21 tbl. BJSKO001 09/2013
0015352 PRAMINO, por.tbl.nob. 3x 21 tbl. CASKO000 12/2013
0015352 PRAMINO, por.tbl.nob. 3x 21 tbl. CBSKO000 01/2014
0015352 PRAMINO, por.tbl.nob. 3x 21 tbl. CFSKO000 05/2014
0015352 PRAMINO, por.tbl.nob. 3x 21 tbl. DASKO000 12/2014
0015350 PRAMINO 28, por.tbl.nob. 3x 28 tbl. CCSKO000 02/2014
0015350 PRAMINO 28, por.tbl.nob. 3x 28 tbl. CHSKO001 07/2014

Vazena pani doktorko, vazeny pane doktore,

Spole¢nost Janssen by Vas rada informovala o skutecnosti, Ze stahuje z trhu
Sarze vySe uvedenych I|éCivych pripravkd Cilest aPramino z Urovné
distributor( a zdravotnickych zafizeni.



Dlavodem stahovani je, Ze disolucni stabilitni testy norgestimatu (ucinné latky
obsazené ve zminénych |éCivych pripravcich) odhalili po 30 minutach vysledky
testu mimo predepsané specifikace. K prekroceni limitl specifikace doslo
v testech provedenych po 18 a 24 mésicich doby pouZitelnosti.

Primérna disoluce po 30 minutach pro norgestimat byla 67%, pficemz limit
uvedeny ve specifikaci musi byt > 70 %. Vysledek dosazeny v 60. minuté byl
vramci specifikace - vpraméru 81 % (specifikacni limit >280%). Hodnoty
disolu¢niho testu pro ethinyl estradiol ve 30. av 60. minuté byly vramci
predepsané specifikace.

Na zakladé vyhodnoceni disoluénich testd norgestimatu a dostupnych
postmarketingovych bezpecnostnich dat, je zanedbatelna pravdépodobnost,
Ze Zeny zaznamenaji zvySeny vyskyt nezddoucich ucink( souvisejicich
s pomalejSim uvolfiovanim norgestimatu v pribéhu prvnich tficeti minut.
Léciva Cilest i Pramino jsou peroralni antikoncepcni tablety, ktera se uzivaji
jednou denné. Nelze tedy dlvodné predpokladat, Ze nedosazeni adekvatni
hladiny norgestimatu za 30 minut, by pfi jiz normalni hladiné norgestimatu
v 60 minuté mohlo mit vliv na celkovou 24 hodinovou expozici IéCivem.
Uvedena zavada v kvalité |éCiva tedy predstavuje zanedbatelné riziko pro
uzivatelky s ohledem na fakt, Ze nedochazi ke zméné v ucinnosti Ci

v bezpecnostnim profilu IéCiv.

Analyzy vykonané v obdobi od 1. ledna 2009 do 31. prosince 2012, tzn.
v dobé, kdy vSechny potencionalné nevyhovujici Sarze byly na trhu, v nasi
interni bezpecnostni databazi zamérené na snizeni antikoncepcniho ucinku
a vyskyt gravidity pro Cilest a Pramino nevykazaly vzestup v poctu hlaseni
nedostatecné ucinnosti Ci gravidity.

V pfipadé, ze dojde ke zjisténi o snizeném antikoncepcnim ucinku ¢i k vyskytu
gravidity i jakémukoliv jinému nezadoucimu Ucinku u pacientek uzivajicich
|écivé pripravky Cilest nebo Pramino, prosime o Vas o jejich nahlaseni
Statnimu Ustavu pro kontrolu Ié¢iv, na adresu Srobdrova 48, 100 41 Praha 10
nebo formou elektronického formulare dostupného na webové strance
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

| kdyZ spole¢nost Janssen vyhodnocuje moznost opétovného zasobovani trhu
v co nejkratSim case, zatim doporucujeme, abyste nezahajovali Ié¢bu novych



pacientek |écivy Cilest a Pramino, protoze v nejbliz§im obdobi nebudou tato
|é¢iva dostupna na trhu. Pacientky, které jiz uzivani IéCiv Cilest nebo Pramino
zahadjily, mohou |ékarnou jiz vydana baleni douzivat.

Dékujeme za spolupraci a pochopeni.

S pozdravem,

MUDr. Martin Cikhart

Medical Director CZ&SK

Tel.: +420 602 232 805, +420 227 012 144
Fax +420 227 012 274

mcikhart@its.jnj.com






